Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ULGIX LAXI
50 mg, kapsulki mi¢kkie
Natrii docusas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 - 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ULGIX LAXI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ULGIX LAXI
Jak stosowac lek ULGIX LAXI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ULGIX LAXI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk WND =

1. Co to jest lek ULGIX LAXI i w jakim celu si¢ go stosuje

Dokuzynian sodu jest zwigzkiem powierzchniowo czynnym. Dziala emulgujaco i zmniejsza napigcie
powierzchniowe na granicy nablonka przewodu pokarmowego i mas kalowych. Dzigki temu ulatwia
przenikanie wody i thuszczéw w glab mas katowych w jelicie grubym, co zmienia konsystencje stolca
i utatwia wyproznienie. Dokuzynian nie pobudza perystaltyki jelit.

Wskazania
*  zapobieganie zaparciom i leczenie przewlektych zaparc¢
. wspomagajaco u pacjentow z guzkami krwawniczymi i (lub) szczelinami odbytu, jak
réwniez u pacjentow, u ktorych ze wzgledu na stan zdrowia niewskazany jest zwigkszony
wysitek przy oddawaniu stolca

. przygotowanie do zabiegoéw diagnostycznych i operacyjnych

Jesli po uptywie 7 - 10 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ULGIX LAXI

Kiedy nie stosowaé leku ULGIX LAXI

* jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
* w przypadku nudnos$ci i wymiotow
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* w przypadku wystgpienia zapalenia wyrostka robaczkowego

* w przypadku wystgpienia niedroznosci jelit oraz standw zagrazajacych wystgpieniem
niedroznos$ci jelit (nagromadzenie mas kalowych, zapalenie jelit, zwe¢zenie jelit, zrosty
otrzewnowe, przepukliny, polipy, guzy)

* w razie ostrego bolu o nieznanej przyczynie w jamie brzusznej

* w przypadku krwawienia z przewodu pokarmowego o nieznanej przyczynie

* w przypadku standw odwodnienia organizmu

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania ULGIX LAXI nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Dhugotrwate stosowanie leku (powyzej 7 do 10 dni) moze spowodowal przyzwyczajenie na
dokuzynian sodu i brak reakcji na leczenie.

W przypadku zaobserwowania zaburzen motoryki jelita grubego (objawiajacych si¢ jako zmiany
nawykow dotyczacych wyproznien, np. czestoSci oddawania stolca i jego konsystencji), ktore
utrzymuja si¢ przez okres dtuzszy niz 2 tygodnie, Srodki przeczyszczajace nalezy stosowaé ostroznie i
zasiggna¢ porady lekarskiej. Chodzi tu zwlaszcza o uniknigcie przeoczenia nowotworu jelit, ktorego
objawem moga by¢ wspomniane zmiany nawykow.

Wystapienie krwawienia z odbytnicy lub ostabienia naturalnych ruchéw jelit (przejawiajacych sie
utrudnieniem albo niemoznos$cig oddawania stolca) po zastosowaniu $rodkow przeczyszczajacych
moze wskazywac na powazne schorzenie. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Lek ULGIX LAXI a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach ktore pacjent planuje stosowac.

Leku nie nalezy stosowac z:

* olejem mineralnym (parafing ciekla), poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze powodowaé
nasilenie odktadania si¢ oleju mineralnego w weztach chtonnych, btonie §luzowej jelita, w
watrobie i1 $ledzionie; moze to powodowaé przewlekle zapalenie tych narzadéw oraz
dodatkowo naciekanie komorek watroby

e dantronem, poniewaz lek zwicksza wchtanianie dantronu powodujac wzrost jego
toksycznosci, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby

* droperidolem, ze wzgledu na ryzyko kardiotoksycznos$ci (uszkodzenie mig$nia sercowego)

* lewometadonem, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do powaznych
zaburzen rytmu serca

» glikozydami naparstnicy, ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia ich dziatania kardiotoksycznego,
poprzez obnizenie st¢zenia potasu w surowicy krwi

*  kortykosteroidami, poniewaz dokuzynian nasila ich dzialanie obnizajgce stezenie potasu;
interakcja ta moze zaj$¢ dopiero przy dtugotrwatym stosowaniu obu lekow

* kwasem acetylosalicylowym, poniewaz ich jednoczesne stosowanie moze nasila¢ dzialanie
niepozadane kwasu acetylosalicylowego na btong sluzowa przewodu pokarmowego

e tetracyklinami, poniewaz dokuzynian zmniejsza biodostgpno$¢ antybiotykow z tej grupy

* lekami moczopednymi, poniewaz dlugotrwale, réwnoczesne stosowanie moze powodowaé
nasilenie utraty potasu lub ostabienie dziatania oszczgdzajacego potas lekow moczopegdnych, z
takim mechanizmem dzialania.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Dokuzynian sodu przenika do mleka matki i dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku przez kobiety
karmigce piersig.
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Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

Lek zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowacé lek ULGIX LAXI

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek stosuje si¢ doustnie.
Zalecana dawka to od 1do 4 kapsulek na dobe (od 50 mg do 200 mg)

Stosowanie u dzieci
Dzieci od 6 do 12 lat: od 1 do 2 kapsutek na dobe (od 50 mg do 100 mg)
Lek jest zalecany dla dzieci powyzej 6 lat.

Kazda dawke leku nalezy popijac petng szklankg wody lub soku owocowego.
Dziatanie leku wystepuje po 1-3 dniach od przyjecia pierwszej dawki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ULGIX LAXI

Przedawkowanie leku wystepuje rzadko i objawia si¢ nadmierng utrata wody i zaburzeniami
gospodarki elektrolitowej. W takim przypadku zaleca si¢ podawanie wigkszych ilosci ptynéw doustnie
i uzupehienie elektrolitow.

Pominigcie zastosowania leku ULGIX LAXI
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane podczas stosowania dokuzynianu sodu w dawkach terapeutycznych wystepuja
rzadko i obejmuja:
* dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego — nudnos$ci, wymioty, uczucie gorzkiego
smaku, bole w nadbrzuszu, kolkowe bole jelit, biegunke
* skoérne reakcje uczuleniowe — wysypki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Aleje Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309
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e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek ULGIX LAXI
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ULGIX LAXI

- Substancjg czynng leku jest sodu dokuzynian. Jedna kapsutka zawiera 50 mg sodu dokuzynianu.

- Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to: makrogol 400, glicerol, glikol propylenowy,
zelatyna, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek ULGIX LAXI i co zawiera opakowanie

Kapsutka migkka koloru naturalnego, transparentna, o ksztalcie owalnym i gladkiej I$nigcej
powierzchni

Opakowanie leku zawiera 15 lub 30 kapsutek umieszczonych w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku

tel.: 22 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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